OtriAllergy Control

50 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
Wodna zawiesina flutykazonu propionianu 0,5 mg (500 mikrogramow)/ml.

Jedna dawka aerozolu (100 mg) zawiera 50 mikrograméw flutykazonu propionianu.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Ten lek zawiera 0,02 mg benzalkoniowego chlorku w jednej dawce aerozolu, co odpowiada 0,2 mg
benzalkoniowego chlorku w kazdym 1 ml roztworu.

Wskazania do stosowania
OtriAllergy Control jest wskazany u dorostych w wieku powyzej 18 lat.

Lek ten wskazany jest w objawowym leczeniu alergicznego zapalenia blony sluzowej nosa
wywolanego przez pytki ro$lin (katar sienny) lub inne alergeny znajdujace si¢ w powietrzu (takie jak
roztocza, zarodniki plesni lub tupiez zwierzgcy).

Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli (w wieku 18 lat i powyzej):

Zaleca si¢ stosowanie dwoch dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe

(200 mikrograméw flutykazonu propionianu), najlepiej rano.

W przypadku wystapienia ostrych objawoéw wskazane jest stosowanie dwoch dawek aerozolu do
kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe, tylko przez krotki czas.

Po uzyskaniu odpowiedniej kontroli objawow zaleca si¢ zmniejszenie dawki i stosowanie dawki
podtrzymujacej: jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego, raz na dobeg.

Jesli objawy wystapia ponownie, dawke leku mozna odpowiednio zwigkszy¢.

Zaleca si¢ stosowanie najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrole objawow.

Nie nalezy podawac¢ wiecej niz cztery dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego na dobg.

U niektorych pacjentdw nie uzyskuje si¢ pelnego efektu terapeutycznego w ciggu pierwszych kilku dni
leczenia, dlatego tez u pacjentow ze stwierdzonym sezonowym alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa w wywiadzie, zaleca si¢ rozpoczecie terapii na kilka dni przed przewidywanym
rozpoczgciem sezonu pylenia, w celu zapobiegania wystgpieniu objawow.

W celu uzyskania petnego efektu terapeutycznego zaleca si¢ regularne stosowanie leku.

Leczenie powinno by¢ stosowane tylko w okresie ekspozycji na alergen.

W niektorych przypadkach osiggnigcie maksymalnego dziatania terapeutycznego moze nastgpic¢ po
3-4 dniach ciaglej terapii.

Pacjenci w podesztym wieku
Dawkowanie jak u dorostych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania aerozolu do nosa u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z uwagi na
brak odpowiednich badan w tej grupie wiekowe;.

Sposéb podawania
Wytacznie do stosowania do nosa. Leku nie nalezy stosowa¢ do oczu ani do jamy ustne;j.

Przed uzyciem lekko wstrzasna¢.



Jesli produkt leczniczy jest uzywany po raz pierwszy lub w przypadku, gdy nie byt stosowany przez
dtuzszy czas, dozownik nalezy odpowiednio przygotowa¢ do uzycia poprzez kilkakrotne nacis$nigcie
aplikatora do momentu uzyskania efektu jednolitej mgietki. Zatka¢ jeden otwor nosowy i umiescic¢
koncéwke aerozolu w drugim, kierujac ja z dala od przegrody nosowej. Podczas wdechu nacisnaé
dozownik i zaaplikowa¢ do nosa jedna dawke leku, a nastepnie wypusci¢ powietrze przez usta.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na flutykazonu propionian lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Jesli po uplywie 7 dni stosowania leku objawy nie ustapia, nalezy przerwac leczenie lub zasiggnac
porady lekarza.

W przypadku, gdy nastgpita poprawa, ale nie osiggnieto odpowiedniego efektu terapeutycznego,
nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowa¢ dluzej niz 3 miesigce.

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku:

* jednoczesnego stosowania innych lekow zawierajacych kortykosteroidy, takich jak: tabletki,
kremy, masci, leki stosowane w leczeniu astmy, aerozole do nosa lub krople do oczu lub do
nosa

» infekcji przewodow nosowych lub zatok

* niedawno przebytych urazéw lub zabiegdw w obrgbie nosa, lub owrzodzenia btony §luzowej
nosa

Stosowanie kortykosteroidow donosowych w wigkszych dawkach niz zalecane moze skutkowac
znaczacym klinicznie zahamowaniem czynnos$ci kory nadnerczy. W przypadku zastosowania przez
pacjenta wigkszych dawek niz zalecane, nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidow
dzialajacych ogdlnoustrojowo w okresie narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym.

Przypadki istotnych interakcji moga wystapi¢ miedzy flutykazonu propionianem i silnymi
inhibitorami izoenzymu 3A4 cytochromu P450, takimi jak ketokonazol oraz inhibitorami proteazy
takimi jak rytonawir i kobicystat. Moze to spowodowac¢ zwigkszona ogdlnoustrojowa ekspozycje na
propionian flutykazonu.

Dziatanie ogolnoustrojowe moze wystgpi¢ podczas stosowania kortykosteroidow donosowych,
szczegolnie jesli stosowane sg duze dawki przez dtuzszy czas. Wystgpienie tych dziatan jest znacznie
mniej prawdopodobne niz w przypadku stosowania doustnych kortykosteroidow, moga si¢ one réznic
u poszczegolnych pacjentdw oraz przy stosowaniu roznych kortykosteroidow.

Mozliwe dziatania ogdlnoustrojowe obejmuja: zespol Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy,
hamowanie czynnosci kory nadnerczy, opéznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, i rzadziej, obnizenie
gestosci mineralnej ko$ci, zaburzenia metabolizmu glukozy i szereg objawdw psychicznych lub zmian
zachowania, w tym nadmierna aktywnos$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, niepokoj, depresja lub
agresja (szczegolnie u dzieci).

Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢, zarowno podczas ogdlnoustrojowego, jak 1 miejscowego
stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do okulisty, w celu ustalenia mozliwych
przyczyn, do ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.



Lek zawiera chlorek benzalkoniowy, ktory moze powodowac podraznienie oraz obrzek blony
sluzowej nosa, zwlaszcza przy dtugotrwatym stosowaniu

Dzialania niepozadane

Najczestszym dziataniem niepozadanym wystepujacym po zastosowaniu leku OtriAllergy Control
jest krwawienie z nosa. Jednak, w wiekszo$ci przypadkow, dzialanie to ma charakter tagodny, a
objawy ustepuja samoistnie. Do najpowazniejszych dziatan niepozadanych naleza: anafilaksja i (lub)
reakcje anafilaktyczne, skurcz oskrzeli oraz perforacja przegrody nosowej.

Dziatania niepozadane zostaly wymienione ponizej zgodnie z systemem klasyfikacji uktadow

i narzadow. Czestos¢ wystepowania okreslono jako: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000),

w tym pojedyncze doniesienia oraz czg¢sto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych). Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czgsto, czgsto i niezbyt czgsto
pochodzity z badania klinicznego. Dzialania niepozadane wystepujace rzadko i bardzo rzadko
pochodzity z doniesien spontanicznych. Czesto$¢ dziatan niepozadanych wystepujacych podczas
stosowania placebo nie byta brana pod uwagg.

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Dzialanie niepozadane

Czestosé
wystepowania

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje nadwrazliwos$ci, anafilaksja i
(lub) reakcje anafilaktyczne, skurcz
oskrzeli, wysypka skorna, obrzek twarzy
lub jezyka

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
Nerwowego

Bél glowy, wrazenie nieprzyjemnego
smaku, wrazenie nieprzyjemnego zapachu

Czesto

Zaburzenia oka

Jaskra, wzrost ci$nienia
wewnatrzgatkowego, zaéma

Bardzo rzadko

Zaburzenia wzroku

Nieznana

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i
srodpiersia

Krwawienie z nosa

Bardzo czesto

Suchos¢ 1 podraznienie btony sluzowej
nosa i gardta

Czesto

Perforacja przegrody nosowej

Bardzo rzadko

Owrzodzenie btony §luzowej nosa

Nieznana

Podczas donosowego stosowania kortykosteroidow, szczegdlnie jezeli stosowane sg w duzych

dawkach przez dtugi okres czasu, moga wystapi¢ objawy ogdlnoustrojowe.
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